Pakendi infoleht: teave kasutajale

Losartan Hydrochlorothiazide Actavis, 50 mg/12,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Losartan Hydrochlorothiazide Actavis, 100 mg/25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Losartaankaalium, hiidroklorotiasiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Losartan Hydrochlorothiazide Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e votmist
Kuidas Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Losartan Hydrochlorothiazide Actavis ja milleks seda kasutatakse

Losartan Hydrochlorothiazide Actavis on angiotensiin II retseptori antagonisti (losartaan) ja
diureetikumi (hiidroklorotiasiid) kombinatsioon.

Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni (kdrgverershutdbi)
raviks.

2. Mida on vaja teada enne Losartan Hydrochlorothiazide Actavis'e votmist

Arge vitke Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t:

- kui olete losartaani, hiidroklorotiasiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus
6) suhtes allergiline;

- kui olete allergiline (iilitundlik) sulfoonamiidi derivaatideks nimetatud rithma ravimite suhtes
(nt teised tiasiidid, mdned antibiootikumid, nt kotrimoksasool, kiisige oma arstilt, kui te ei ole
kindel);

- kui te olete iile 3 kuu rase (Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e kasutamisest on parem
hoiduda ka raseduse alguses — vt raseduse 16ik);

- kui teie maksafunktsioon on tugevasti halvenenud;

- kui teie neerufunktsioon on tugevasti halvenenud vai kui teie neerud ei tooda iildse uriini;

- kui teil on raviga korrigeerimatu madal kaaliumi vdi naatriumi voi kdrge kaltsiumitase;

- kui teil on podagra.

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererShku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Losartan Hydrochlorothiazide Actavis'e vdtmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga
- kui teil on eelnevalt esinenud nédo-, huulte, kdri- vdi keeleturset;

- kui te kasutate diureetikume (“vee véljaajajad*);

- kui te olete piiratud soolasisaldusega dieedil;

- kui teil esineb voi on hiljuti esinenud rohket oksendamist ja/vai kohulahtisust;

- kui teil on siidamepuudulikkus;



- kui teil on neeruarterite ahenemine (neeruarteri stenoos) voi teil on ainult {iks t66tav neer voi
teile on hiljuti neer siirdatud,

- kui teil on arterite ahenemine (ateroskleroos), stenokardia (rinnavalu siidameveresoonte
funktsiooni halvenemisest);

- kui teil on aordi- v6i mitraalklapi stenoos (siidameklappide kitsenemine) vdi hiipertroofiline
kardiomiiopaatia (haigus, mis pdhjustab siidamelihase paksenemist);

- kui teil on esinenud kerge kuni keskmise raskusega maksakahjustus;

- kui te pdete suhkruhaigust;

- kui teil on olnud podagra;

- kui teil on voi on olnud allergia, astma vai liigesevalusid, nahaldovet ja palavikku pdhjustav
haigus (silisteemne eriitematoosne luupus);

- kui teil on korge kaltsiumi voi madal kaaliumitase vdi te olete madala kaaliumisisaldusega

dieedil;

- kui teile on vaja teha tuimestust (isegi hambaarsti juures) vOi enne operatsiooni voi kui teil on
vaja médrata korvalkilpnddrme funktsiooni, peate iitlema oma arstile vdi meditsiinidele, et te
kasutate losartaankaaliumi ja hiidroklorotiasiidi tablette;

- kui teil on primaarne hiiperaldosteronism (siindroom, mis on seotud neerupealise funktsiooni
hiirega, pohjustades hormooni aldosterooni suurenenud eritumist);

- kui te v3tate mdnda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:

- AKE-inhibiitor (néiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet 13igus ,,Arge votke ”Losartan Hydrochlorothiazide Actavis't”.

Kui te arvate, et olete rase (voi vdite rasestuda), peate sellest rddkima oma arstile. Losartan
Hydrochlorothiazide Actavis’t ei soovitata kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi kasutada juhul,
kui te olete iile 3 kuu rase, sest selles raseduse staadiumis kasutatuna vdib ravim pdhjustada tdsist
lootekahjustust (vt 15ik raseduse kohta).

Lapsed ja noorukid
Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e kasutamise kohta lastel kogemused puuduvad. Seetdttu ei tohi
Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t lastele anda.

Muud ravimid ja Losartan Hydrochlorothiazide Actavis
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Diureetikumidel, nt Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’es sisalduval hiidroklorotiasiidil, vdib olla
koostoimeid teiste ravimitega.

Liitiumi sisaldavaid preparaate tohib koos Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’ega kasutada ainult
arsti hoolika jérelevalve all.

Ettevaatusabindude rakendamine (nt vereanaliitiside vdtmine) v3ib olla vajalik, kui te kasutate
kaaliumiasendajaid, kaaliumi séilitavaid diureetikume voi kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid, teisi
diureetikume (“veetabletid”’), moningaid lahtisteid, gliitsiirritsiini (sisaldub lagritsas),
podagravastaseid, siidame riitmihéiretevastaseid voi diabeedivastaseid ravimeid (suukaudsed
preparaadid v4i insuliin).

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v0i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- kui te vtate AKE-inhibiitorit vi aliskireeni (vt ka teavet 1dikudes ,,Arge votke “Losartan
Hydrochlorothiazide Actavis't” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).



Teie arstil on oluline ka teada, kui te kasutate:

- teisi vererdhku langetavaid ravimeid,

- steroide,

- viahivastaseid ravimeid,

- valuvaigisteid,

- infektsioonivastaseid ravimeid, sh seennakkuse vastaseid ravimeid,
- artriidivastaseid ravimeid,

- suure vere kolesteroolisisalduse ravis kasutatavaid resiine, niiteks kolestiiramiin,
- lihaseid 166gastavaid ravimeid,

- ,pressoorseid amiine®, nt adrenaliin, vdi teisi sama rithma ravimeid,
- suukaudseid suhkurtdve ravimeid voi insuliini,

- antikoliinergilisi aineid (nt atropiin, biperideen),

- antipsiihhootikume,

- antidepressante,

- karbamasepiini.

Kui teile plaanitakse radioloogilist protseduuri joodi sisaldava kontrastainega, teavitage palun arsti
sellest, et te kasutate Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t.

Losartan Hydrochlorothiazide Actavis koos toidu,joogi ja alkoholiga

Teile soovitatakse nende tablettide kasutamise ajal mitte tarvitada alkoholi: alkohol ja Losartan
Hydrochlorothiazide Actavis voivad voimendada teineteise toimet.

Toiduga saadav liigne soolakogus v&ib vihendada Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e tablettide
toimet.

Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e tablette v3ib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Te peate oma arstile radkima, kui arvate, et olete rase (voi plaanite rasedust). Tavaliselt soovitab arst
16petada Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e vStmise enne rasestumist vdi niipea, kui saate teada
rasedusest ning soovitab teil votta Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e asemel mdnda teist ravimit.
Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t ei soovitata kasutada raseduse ajal ning seda ei tohi votta
juhul, kui olete iile 3 kuu rase, sest parast kolmandat raseduskuud kasutatuna vdib ravim tdsiselt
kahjustada teie last.

Imetamine

Radkige oma arstile sellest, kui toidate last rinnaga voi plaanite seda alustada. Losartan
Hydrochlorothiazide Actavis’t ei soovitata rinnaga toitvatele naistele ning kui soovite last rinnaga
toita, vOib arst valida teile m3ne muu ravimi.

Eakad patsiendid
Losartan Hydrochlorothiazide Actavis mdjub vordselt ning on histi talutav nii eakatele kui ka
noorematele tdiskasvanud patsientidele. Enamik eakatest vajab nooremate patsientidega sarna annust.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui te alustate ravi selle ravimiga, ei tohi te erilist tihelepanu ndudvaid tegevusi sooritada (nagu auto
juhtimine v&i ohtlike masinate késitsemine), kuni te pole kindel, kuidas te ravimit talute.

3. Kuidas Losartan Hydrochlorothiazide Actavis't votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga. Teie seisundi ja teiste ravimite kasutamise alusel miérab arst teile sobiva



annuse. Sujuvaks vererdhu kontrolliks on oluline jitkata Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e
kasutamist niikaua, kuni arst on seda méiiranud.

Korge vererohk

Soovitatav Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e tavaline annus enamikule kdrge vererdhuga
patsientidele on 1 tablett Losartan Hydrochlorothiazide Actavis 50 mg/12,5 mg 66péevas, mis hoiab
vererdhu kontrolli all 24 tundi. Seda vdib suurendada kuni 2 losartaani/hiidroklorotiasiidi 50 mg/12,5
mg Shukese poliimeerikattega tabletini iiks kord 66pdevas voi asendada see 1
losartaani/hiidroklorotiasiidi 100 mg/25 mg (suurem tugevus) dhukese poliimeerikattega tabletiga
0opédevas. Maksimaalne 66pdevane annus on 2 Shukese poliimeerikattega tabletti
losartaani/hiidroklorotiasiidi 50 mg/12,5 mg 66pédevas vodi 1 Shukese poliimeerikattega tablett
losartaani/hiidroklorotiasiidi 100 mg/25 mg 66pédevas.

Kui te votate Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise korral votke otsekohe ithendust oma arstiga, et te saaksite vajadusel kohest arstiabi.
Uleannustamine v&ib pohjustada vererdhu #kilist langust, siidamepekslemist, pulsi aeglustumist, vere
koostise muutusi ja veetustumist.

Kui te unustate Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t votta _
Proovige votta Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’t iga pédev ettekirjutuste kohaselt. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. Jitkake votmist tavapérasel viisil.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voéimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kéigil neid ei teki.

Kui teil tekivad jargnevad ndhud, Idpetage Losartan Hydrochlorothiazide Actavis’e kasutamine ja
radkige kohe oma arstiga voi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda:

Raske allergiline reaktsioon (nahal6dve, siigelus, ndo-, huulte, suu- vdi kdriturse, mis v3ib pdhjustada
neelamis- voi hingamisraskust).

See on harvaesinev, kuid tdsine kdrvaltoime, mis tekib rohkem kui 1 patsiendil 10 000-st, kuid vdhem
kui 1 patsiendil 1000-st. Te vdite vajada erakorralist arstiabi voi hospitaliseerimist.

Teatatud on jargmistest korvaltoimetest:

Sage (voib mojutada kuni iiht inimest 10-st)

- koha, iilemiste hingamisteede infektsioon, ninakinnisus, pdskkoopapdletik, pdskkoopa hiired;

- kohulahtisus, kdhuvalu, iiveldus, seedehdired;

- lihasvalu voi -krambid, jalavalu, seljavalu;

- unetus, peavalu, pearinglus;

- visimus, ndrkus, valu rinnus;

- suurenenud kaaliumisisaldus (mis vdib pdhjustada siidame riitmihéireid), hemoglobiinitaseme
langus;

- muutused neerude t66s, sh neerupuudulikkus;

- madal veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia).

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni iiht inimest 100-st)

- aneemia, punased v&i pruunikad tdpid nahal (mdnikord eriti jalgadel, jalalabadel, kitel ja
tuharatel ning millega kaasneb liigesevalu, kite ja jalgade turse ning kdhuvalu), verevalumid,
vere valgeliblede hulga vihenemine, hiiiibimishiired, vereliistakute arvu vihenemine;

- s6ogiisu kadumine, suurenenud kusihappesisaldus v6i podagra teke, veresuhkru tdusnud tase,
vere elektroliiiitide taseme muutus;



- drevus, ndrvilisus, paanikahiire (korduvad paanikahood), segasus, depressioon, ebatavalised
unendod, unehiired, unetus, méilu halvenemine;

- torkimistunne voi sellega sarnased tundmused; valu jasemetes, tdomblused, migreen,

minestamine;

- hagustunud ndgemine, pdlemis- vdi torkimistunne silmades, konjunktiviit, ndgemise
halvenemine, esemete ndgemine kollastena;

- helin, sumin, miira vdi kldpsumine kdrvades, vertiigo;

- madal vererdhk, mis v3ib olla seotud asendi muutumisega (pearinglus vdi ndrkus
pustitdusmisel), rinnavalu (stenokardia), siidame riitmih&ired, tserebrovaskulaarsed hdired (TIA
— ajutised peaaju vereringe hiired, ,,mini-insult”), siidamelihaseinfarkt, siidamepekslemine;

- veresoonte pdletik, mis sageli on seotud nahal6obe v&i verevalumitega;

- kurguvalu, hingeldus, bronhiit, kopsupdletik, vee kogunemine kopsudesse (mis pohjustab
hingamisraskusi), ninaverejooks, nohu, ninakinnisus;

- k&hukinnisus, kdhugaasid, seedetrakti hdired, kdhukrambid, oksendamine, suukuivus,
stiljenddrmete pdletik, hambavalu;

- kollatdbi (naha ja silmade muutumine kollaseks), kdhunéddrme pdletik;

- ndgesloove, siigelus, nahapdletik, 166ve, naha punetus, valgustundlikkus, kuiv nahk,
nahadhetus, higistamine, juuste viljalangemine;

- valu kites, dlgades, puusades, pdlvedes vdi teistes liigestes, liigeste turse, jdikus, lihasndrkus;

- sage urineerimine (ka 66sel), neerufunktsiooni héire, sh neerupdletik, kuseteede infektsioon,
suhkru leidumine uriinis;

- vihenenud seksuaalsoov, impotentsus;

- nio turse, paiksed tursed, palavik.

Harv (voib mojutada kuni iiht inimest 1000-st)
- hepatiit (maksapdletik), maksafunktsiooni testide vadrtuste muutused.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- gripilaadsed stimptomid ning iildine ebamugavuse ja haige oleku tunne;

- iildine halb enesetunne;

- naatriumi madal tase veres (hiiponatreemia);

- ebanormaalne lihaste lagunemine (rabdomiioliiiis), mille siimptomiteks on lihasvalu, ndrkus ja
turse, mis vdivad pdhjustada neeruprobleeme (uriin vdib muutuda tumedaks);

- maitsetundlikkuse muutused (diisgeusia);

- annusest soltuvad ortostaatilised toimed, nagu lamavast vdi istuvast asendist tdustes tekkiv
vererdhu alanemine;

- kutaanne eriitematoosne luupus, mille tunnuseks on nahal66ve, mis voib tekkida ndol, kaelal ja
peanahal.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Losartan Hydrochlorothiazide Actavis't siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Blister:
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Tabletipurk:
Hoida temperatuuril kuni 30°C.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Losatran Hydrochlorothiazide Actavis sisaldab

- Toimeained on losartaankaalium ja hiidroklorotiasiid.

50 mg/12,5 mg: Uks shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg losartaankaaliumi ja 12,5 mg
hiidroklorotiasiidi.

100 mg/25 mg: Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg losartaankaaliumi ja 25 mg
hiidroklorotiasiidi.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mannitool (E421), mikrokristalliline tselluloos, naatriumkroskarmelloos, povidoon (K-
30), magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos (3cP, 50cP), hiidroksiipropiiiiltselluloos, titaandioksiid (E171), makrogool
400.

Kuidas Losartan Hydrochlorothiazide Actavis viilja niieb ja pakendi sisu

Losartan Hydrochlorothiazide Actavis 50 mg/12,5 mg: valge, iimmargune, kaksikkumer, mdlemal
kiiljel ristpoolitusjoontega 8 mm Shukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on margistus
HLHIT®

Losartan Hydrochlorothiazide Actavis 100 mg/25 mg: valge, immargune, kaksikkumer, mdlemal
kiiljel ristpoolitusjoontega 10 mm Shukese poliimeerikattega tablett, mille tihel kiiljel on mérgistus
»LH2%

Pakendi suurused
Blisterpakend ning tabletipurk.

Blistrid: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 v&i 100 Shukese poliimeerikattega tabletti.
Tabletipurk: 100, 250 vdi 500 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjérdur,

Island

Tootja:

Actavis Hf.,
Reykjavikurvegur 78,
220 Hafnarfjordur,
Island

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur
Island

Actavis Ltd., Malta
BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zetjun ZTN 3000



Malta

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V. Appelhof 13,
Oudehaske, 8465RX,
Holland

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V. Neptunus 12,
Herenveen, 8448CN,
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal

Tiigi 28/Kesk tee 23a,

Jiiri,

Rae vald,

75301 Harjumaa

Tel: (+372) 6100565

Infoleht on viimati uuendatud mais 2016.



